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1.1

Symbolit

Kaytettyjen symbolien kuvaus

Symboli Kuvau: Symboli Kuvaus
Valmistaja Luettelonumero
Sarjanumero.

0123

CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen numero.

g

VAROITUS: vaara, joka voi johtaa vakavaan
loukkaantumiseen tai laitteen vau-
rioitumiseen, jos turvallisuusohjeita ei
noudateta oikein.

&

Laakinnallinen laite.

VAROITOIMI: vaara, joka voi johtaa lievaan tai
kohtalaiseen vammaan tai laitteen vau-
rioitumiseen, jos turvallisuusohjeita ei
noudateta oikein.

EY:n valtuutettu edustaja Euroopan
yhteissssa.

Kiyta suojakdsineits

A
,OI«

Valaisin; valaiseminen, valaistus.

<@ B> | B

Kierratettava sahko- ja elek-
troniikkamateriaali.

Steriloitavissa héyrysterilointilaitteessa
(autoklaavissa) masritellyssd lampétilassa.

RxOnly

Varoitus: liittovaltion lain (USA) mukaisesti
tama laite on myytavana vain valtuutetun
ladkarin

suosituksesta

= [E

Katso kayttoohjeet tai sahkoiset
Kayttoohjeet

7

Tietomatriisikoodi tuotetiedoille,

mukaan lukien UDI (yksilGllinen laitetunniste).

-

Lampétilaraja

®

Kosteusrajoitus.

Ilmanpainerajoitus.

Pidé suojassa sateelta

B |0

Hyddyntamisen/kierratyksen yleinen symboli




2 Tunnistetiedot ja
kayttotarkoitus

2.1 Tunnistetiedot
Ladkinnallisten laitteiden valmistaja: Bien-Air Dental
SA.

Tyyppi:

Sahkdinen hammaslaaketieteellinen mikromoottori
sisdiselld ruiskulla ja harjoilla. Ei steriloitavissa, suo-
jattu kasikappaleiden oljylta. Irrotettava, steriloitava
suojus.

MOT ISOLITE LK

Mikromoottori polttimolla

MOT ISOLITE LED

Mikromoottori LED-valolla

MOT MC2 IR

Mikromoottori ilman lamppua

Huomaa : MC2-nimitys siséltia sekd MOT ISOLITE LK

- mikromoottorin ettd MOT ISOLITE LED
kromoottorin

- mi-

Kuvaus:

Bien-Air Dental -mikromoottorit on suunniteltu muut-
kierroksi, jolla
kaytetdan suoria kdsikappaleita ja kulmakappaleita

2.2 Kayttotarkoitus

Yleinen hammaslaaketiede, johon kuuluu korjaava
hammasladketiede, hammasprofylaksia
komishoito.

2.3 Tarkoitettu

potilasryhma

Laitteen aiottuun potilasryhmaan kuuluvat henkilot,
jotka kayvdt hammaslaakarin vastaanotolla saa-
dakseen hoitoa kayttoaiheen mukaiseen sairauteen.
Potilaan ikdan, rotuun tai kulttuuriin liittyvia ra-

tamaan sdhkd mekaaniseksi

ja  oi-

joituksia ei ole. Tarkoitetun kayttajan vastuulla on

valita potilaalle sopiva laite kulloisenkin kliinisen so-
velluksen mukaisesti.

2.4 Tarkoitettu kayttaja

Tuote on tarkoitettu vain ammattikdyttoon. Ham-

masldakareiden ja hammaslaaketieteen

ammattilaisten kayttoon.

2.5 Kayttoymparisto

Ammattimaisen terveydenhuollon laitos.

2.6 Kayttoaiheen mukaiset
sairaudet

Yleinen hammasladaketiede, johon kuuluu korjaava
hammasladketiede, hammasprofylaksia ja oi-
komishoito ja joka liittyy hampaiden terveyden
ylldpitoon tai palauttamiseen.

2.7 Potilaaseen liittyvat
vasta-aiheet ja hait-
tavaikutukset

Kun laitetta kaytetdadn kdyttéaiheen mukaisella ta-

valla, sille ei ole erityisid potilaaseen liittyvia vasta-
aiheita, sivuvaikutuksia eika varoituksia

2.8 Onnettomuuden
yhteydessa
Onnettomuuden sattuessa laitetta ei saa kayttaa en-

nen kuin ammattitaitoinen, valtuutettu ja koulutettu
teknikko on korjannut laitteen korjaamossa.

Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, ilmoita
siitd maasi toimivaltaiselle viranomaiselle seka val-
mistajalle alueellisen jalleenmyyjan valityksella.
Noudata yksityiskohtaisten menettelytapojen osalta
oleellisia kansallisia sdanndksia.

A VAROITUS

Muu kaytto kuin se, johon tama laite on tarkoitettu,
on luvatonta ja voi olla vaarallista




Bien-Air, Dental Motor models MC2 LED and MC2 LED
Not part of the investigation

(AC 100-240V)
External SMPS - Class | .
Metallic enclosure
[C]> 1] (not-PE connected)
t — S B | ss2t | pental motor & Type B
Mot troll 0 20V) ype
[@ ) D32V m“;;;v“l" rotler H-mamy | (mar. 00 24) R Applied part
N
PE )/[B
Water
Air

Connection and / or metallic enclosure
Plastic enclosure

Tarvittavien suojavalineiden maara: Fle.1
[A] 1 suojaviline

[B] 1 suojaviline

[C] 2 suojavélinettd

[I] 2 suojavalinetta

Eristyskaavio, jossa esitetddn moottorin suositeltu asennus hammasyksikkoon.

3 Kayttaja- ja potilasturvallisuus: kayttoon
liittyvat varoitukset ja varotoimet

Ammattilaisten on kaytettava tata (aakinnallista laitetta voimassa olevien tyoturvallisuutta, tyoterveytta ja tyo-
tapaturmien ehkaisya koskevien saanndsten ja ndiden kadyttdohjeiden mukaisesti

Ndiden maardysten mukaisesti on kayttajan vastuulla varmistaa, ettd han kayttaa vain laitteita, jotka ovat tay-
dellisessa toimintakunnossa.



Sahkaturvallisuus:

A VAROITUS

Sahkoturvallisuus voidaan taata vain, kun laitetta
kdytetddn ylld olevan eristyskaavion mukaisesti.

Kuva 1.

*  Katso aina hammasyksikon kdyttdohjeet var-
mistaaksesi  yhteensopivuuden laitteen
kanssa ja sahkoturvallisuuden vaa-
timustenmukaisuuden

*  Kaytettdessd eristyskaavion, kuval, mu-

kaisesti laite tayttaa seuraavat IEC 60601-1 -
standardin kohdat:
¢ Vuotovirrat (8.7 kohta)
e Sahkéeristys  (dielektrinen
8.8.3 kohta

lujuus)

IEC 60601-1 -standardin osittaisen noudattamisen
varmistamiseksi on suositeltavaa huoltaa ja kun-
nossapitdd laitetta saannollisesti 12 kuukauden
vélein. Standardin IEC 60601-1 osittaista nou-
dattamista ei taata, jos huoltovali on yli 5 vuotta.

Kaikkiin moottoreihin, jotka eivat ole standardin IEC
60601-1 mukaisia, on standardin mukaan asen-
nettava riittavat potilaan suojausmenetelmat.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus:

/L\ VAROITUS

Moottorien ja yhteensopivien ruiskujen sahko-

magneettinen  yhteensopivuus on  varmistettu
testiasennuksella, joka edustaa tyypillista eris-

tyskaavion kuvan1 mukaista loppusovellusta.

Lopullisen  sovelluksen
teensopivuus on

moottori on asennettu hammasyksikkoon.

sdhkomagneettinen  yh-

validoitava sen jalkeen, kun

Magneettisia hairiditd voi esiintyd muissa sdhkoi-
sissd laakinnallisissa laitteissa; katso alla olevat
EMC-maaritykset.

Noudata seuraavaa varoitusta ra-

jahdysvaaran estédmiseksi:

AVAROITUS

IEC 60601-1:2005 +A1 2012 / Annex G:n mukaan
sahkoistettyjd laitteita (moottorit, ohjausyksikot, kyt-
kimet ja lisalaitteet) voidaan kayttad turvallisesti
laaketieteellisessa ymparistossa, jossa potilaalle an-

netaan mahdollisesti  rajahtavia  tai  syttyvia
anesteettisten aineiden seoksia vain, jos:
* etaisyys moottorin ja anes-

tesiahengityslaitteen valilld on yli 25 cm;
* moottoria ei kdytetd samanaikaisesti anes-
tesia-aineiden antamisen kanssa

Noudata seuraavia varoituksia tar-

tuntavaaran estdmiseksi:

A VAROITUS

* Laitetta ei toimiteta steriilind. Noudata kap-
paleessa 5 kuvattuja puhdistus-, sterilointi- ja
huoltotoimenpiteita infektioiden estamiseksi.
Vain irrotettava suojus voidaan steriloida.

e Laakintahenkiloston, joka kayttaa tai huoltaa

kon-

kontaminoituneita tai mahdollisesti

taminoituneita ddkinnallisid laitteita, on
noudatettava yleisia varotoimenpiteitd, eri-
tyisesti

suojalasit jne.) kayttod. Teravia ja leikkaavia

henkilénsuojainten (kasineet,
instrumentteja on kasiteltdva erittdin huo-
lellisesti.

s Aseta laite puhdistettavalle alustalle.




Noudata seuraavia varotoimia moot-
torin ylikuumenemisen estamiseksi:

A VAROTOIMI

*  Moottori on kytkettdvda hammasyksikon il-
majadhdytysjarjestelmaan, jotta laite ei
ylikuumene tai sen nopeus hidastu au-
tomaattisesti elektronisen ohjauspaneelin
turvajarjestelman vuoksi

s Varmista aina, ettd mikromoottorin kytketty
ruisku ei ole mutkalla ja etta seka ruisku etta
moottori ovat hyvdssa kunnossa.

Noudata seuraavia varotoimia vam-
mojen tai aineellisten vahinkojen
estdmiseksi:

A VAROTOIMI

s Jos laitteessa esiintyy liiallista tarinad, epa-
normaalia ldmpidmistd, epatavallista melua
tai muita merkkejd toimintahairiosta, tyo on
keskeytettava valittomasti. Ota tallaisissa ta-
pauksissa yhteytta Bien-Air Dental SA -yhtion
hyvaksymaan korjaamoon.

o Ala koskaan kytke laitetta kdynnissa olevaan
mikromoottoriin.

e Ald suihkuta voiteluainetta tai  puh-
distusliuosta moottoriin.

* Ala koskaan jaahdyta laitteita huuhtelemalla
niita.

* Hammasyksikossd on tdrkedd kayttda kui-
vaa, puhdistettua paineilmaa laitteen pitkdn
kayttoidn varmistamiseksi. Huolehdi ilman ja
veden laadusta saannollisella kompressorin
ja suodatusjarjestelmien huollolla. Suo-
dattamattoman kovan veden kayttd johtaa
putkien ja liittimien nopeaan tukkeutumiseen.

3.1 Asentaminen

/N varoitus

Suositellussa asennuksessa noudatetaan kuvan 1

eristyskaaviota.



4

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

(EMC)

4.1

Sahkomagneettiseen yhteensopivuuteen liittyva varoitus

A VAROTOIMI

Koska kansainvélisen standardin IEC 60601-1-2 noudattaminen ei takaa maailmanlaajuista hai-
rionsietoa 5G-verkkoja vastaan (paikallisesti kdytettyjen vaihtelevien taajuusalueiden vuoksi), vélta 5G-
laajakaistamatkapuhelinverkkoja kayttavien laitteiden tuomista sairaalaymparistodn tai varmista, ettd
naiden laitteiden verkkoyhteys on pois kdytosta kliinisen toimenpiteen ajan.

Radioldhettimid, matkapuhelimia ja muita vastaavia ei saa kayttaa laitteen valittomassa laheisyydessa,
koska ne saattavat vaikuttaa laitteen toimintaan. Suurtaajuisia kirurgisia laitteita ja muita vastaavia voi-
makkaita sateilylahteita kdytettdessa on noudatettava erityisia varotoimenpiteita sen varmistamiseksi,
ettd suurtaajuuskaapelit eivat kulje laitteiden yldpuolella tai l3dhelld. Jos et ole varma sdhko-
magneettisesta yhteensopivuudesta, ota yhteytta ammattitaitoiseen teknikkoon tai Bien-Air-yhtioon.
Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttda alle 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydelld mistaan laitteen osasta, mukaan lukien
valmistajan maarittelemat johdot. Muutoin laitteen suorituskyky voi heikentya.

Koska tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi muiden laitteiden valittomassa (dheisyydessa, vastuu var-
mistaa sen normaali toiminta siind kokoonpanossa, jossa sitd kaytetdan, kuuluu hammasyksikon
valmistajalle.

Muiden kuin maariteltyjen lisalaitteiden, muuntimien ja johtojen kaytto, Bien-Air-yhtion sisdisten kom-
ponenttien varaosina myymid muuntimia ja johtoja lukuun ottamatta, voi lisdta paastoja tai heikentaa
héiridnsietoa.




4.2 Sahkomagneettinen yhteensopivuus — padstot ja hai-

rionsieto

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritellyssa sdhkomagneettisessa ymparistssa. Asiakkaan tai laitteen
kayttdjan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — Sahkdmagneettiset pddstst:

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparist

Radiotaajuuspaastot
CISPR11

Radiotaajuusp3astst Ryhma 1 Laite kiytta3 radiotaajuusenergiaa vain sisaisiin toi-
CISPRT1 mintoihinsa. Siksi sen radiotaajuuspaastét ovat hyvin
vahaisia, eivatka todennakdisesti aiheuta hairioita la-
helld oleviin elektronisiin laitteisiin.
Luokka B Laite soveltuu kdytettavaksi missa tahansa ra-

Harmoniset virrat
IEC 61000-3-2

Eisovelleta

kennuksessa, mukaan lukien asuinrakennukset ja
rakennukset, jotka on liitetty suoraan yleiseen pien-
janniteverkkoon, joka toimittaa sahkéa

asuinr 1.

Jannitteen vaihteluista johtuvat
paastot (valkyntd) IEC 61000-3-3

Ei sovelleta




Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkdmagneettinen hdiridnsieto:

Staattisen sahkon

purkaus
EC 61000-4-2

IEC 60601 -tes-

titaso

£8 kV kosketus

Vaatimustenmukaisuustaso

+8 kV kosketus

Sahkomagneettinen ympa-
ristd

- ohje

Lattiamateriaalin on syyt3 olla
puu, betoni tai keraaminen laat-

+2 kVilma +2 kVilma ta. Jos lattiat on paallystetty
+4 kVilma +4 kVilma synteettiselld materiaalilla, suh-
teellisen kosteuden on oltava
+8 kVilma +8 kVilma vahintaan 30 %.
+15 kVilma +15 kVilma
Sahkéinen nopea £2 KV vir- Ei sovelleta Ei sovelleta

transienttipurkaus
IEC 61000-4-4

ransyéttéjohdoille

+1 kV muille linjoille

Yijjanniteaalto
IEC 61000-4-5

0,5 KV linjasta toiseen
+1 KV linjasta toiseen
0,5 KV linjasta maahan
+1 KV linjasta maahan

£2 KV linjasta maahan

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Jénnitekuopat, lyhyet kat-
kokset ja jannitevaihtelut
virransyéttojohdoissa IEC
61000-4-11

0 % Ut 0,5 syklin ajan 0
°:ssa, 45 °issa, 90 °issa,
135 °issa, 180 °:ssa,
225 °:ssa, 270 °:ssa ja
315°ssa

0 % Ut 1 syklin ajan
70 % Ut 25/30 syklin
ajan 0°:ssa

0 % Ut 250/300 syklin
ajan 0°:ssa

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Verkkotaajuudesta joh-
tuva magneettikentta
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuuden tuottamien ma-
gneettikenttien tulee olla
sijainnissaan tyypilliselld tasolla
tyypilliselle kaupalliselle tai sai-
raalaympiristslle.




IEC 6

Vaatimustenmukaisuustaso

titaso
Radiotaajuuskenttien ai- 3 VRMS 3 VRMS Kiinteiden ra-
heuttamat johtuneet 0,15 MHz-80 0,15 MHz-80 MHz diotaajuuslahettimien
hairisjannitteet MHz L kenttavoimakkuuksien, jotka on
IEC 61000-4-6 VRS M ore. | S Sk kalstollle D15 madritetty sahkémagneettisella
o B 2-80 MHz kohdetutkimuksella', pitaisi ol-
30 MH2 80 % AM 1 kHz:n tasjuudella la vaatimustenmukaisuustasoa
alhaisempia kullakin taa-
80 % AM 1 kHz:n juusalueella. Seuraavalla
tasjuudella symbolilla merkittyjen lait-
teiden af saattaa
Sateilevit radiotaajuiset sahké- | 3 V/m esiintya hairioita:()
magneettiset kentat 80 MHz-2,7 GHz 80 MHZ ,7 GHz A
|EC 61000-4-3 80 % AM1 kHzin | 80 % AM 1 kHz n taajuudella
taajuudella
Earlgattom\en {a; aitteid Testitaajuus Suurinte- | Héiriénsietotestin ta- Etdisyys: 0,3 m
iotaajuusviestintalaitteiden MHz] ho W] so V/ml
I5heisyyskentat
IEC 61000-4-3
385 18 ‘ 27
450 2 ‘ 28
710, 745, 780 02 ‘ 9
810,870, 930 2 ‘ 28
1720, 1845, 2 ‘ 28
1970
2 ‘ 28
2450
02 ‘ 9
5240, 5500,
5785
Nota : Ut on vaihtovirtajannite ennen

IEC 60601-1:n mukainen olennainen suorituskyky: Olennainen suorituskyky on LED:in valonvoiman ja moottorin nopeuden si-
lyminen. Suurin sallittu nopeuspoikkeama on £ 10 %

Nota 1:80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

Notd 2:Namé ohjeet eivat valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettisen séteilyn etenemiseen vai-
kuttavat absorptio ja heijastus rakenteista, esineista ja ihmisista.

(1) Kiinteiden l&hettimien, kuten radiopuhelinten helinten/langattomien) tu ien ja kenttaradioiden,
amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja isiolahetysten t Jksia ef voida ennustaa tarkasti
teoreettisella tasolla. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sdhkomagneettisen ympariston arvioimiseksi
on syytd harkita sahkémagneettisen kohteen tutkimusta. Jos mitattu kentdnvoimakk laitteen kayttop

ylittdd edelld mainitun radi 150pi ), laitetta on tar I sen normaalin toiminnan var-
mistamiseksi. Jos epdnormaalia toimintaa havaitaan, lisat piteet, kuten laitteen suunnan tai sijainnin

muuttaminen, voivat olla tarpeen.



FIG. 2

5 Kuvaus

5.1 Yleiskatsaus
Kuva 2

(1) Kasikappaleen istukka
(2) Moottorin runko
(3) Ruiskun/moottorin liitanta

Huomaa : Naiden ohjeiden tekniset tiedot, kuvat ja mitat ovat ainoastaan ohjeellisia. Niitd ei voi kayttda per-
usteena oikeuskanteelle.

Kdyttdohjeiden alkuperdinen kieli on englanti.

Lisétietoja saat ottamalla yhteytta Bien-Air Dental SA -yhtiéén kayttden takakannessa olevaa osoitetta.
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FIG. 5
5.2 Kokoonpano ja valmistelu

. Tarkista, ettd moottorin takaosa ja ruiskun liitin ovat puhtaat ja kuivat.

[,

. Aseta moottori ja siihen sopiva ruisku (ilman ruiskuihin viitenro 1600120-001 ja viitenro 1600315-001 kuu-
luvaa rengasta) kuvan (kuva 3) mukaiseen asentoon. Kierrd ruiskua loytadksesi sen oikean asennon ja

kiinnita se tyontamalld moottoriin.

3. Pida kiinni moottorista, kun kierrat ruiskun suojuksen kokonaan kiinni moottorin takaosan liitdntaan
(kuva 4).
4. Aseta virtausmittari kasikappaleen istukkaan, aktivoi jadhdytysilma ja mittaa ilmavirta. llmavirta mitataan

virtausmittarin pallon keskelta standardin JIS B7551 mukaisesti (kuva 5).

o

. Jos jagahdytysilman virtaus ei ole noin 8 normilitraa/min (+/-10 %), sadda ilmanpaine vastaamaan tata edel-
lytysta



MOT ISOLITE LED - Sleeve
REF 1501368-001

- MOT ISOLITE LK - Sleeve
REF 211.60.18-001

MOT MC2 IR-Sleeve
REF 211.60.18-001

FIG.6 FIG. 7

Suojuksen irrotus ja vaihto:

1. Irrota moottori ruiskusta.

2. Irrota steriloitava suojus moottorista tyontamalla sitd eteenpain kuvan éa osoittamalla tavalla.

3. Vaihda steriloitava suojus painamalla sita (kuva 6b). Noudata erityistd varovaisuutta taman toimenpiteen ai-
kana, jotta et vaurioita kdsikappaleen istukan O-rengasta vaihtaessasi suojusta.

Polttimon vaihtaminen:

Kuva 7

ISOLITE LK

Kayta kumikdsineitd, kun suoritat tatd vaihtotoimenpidetta.

1. Poista steriloitava suojus.

2. Irrota polttimo ty6ntamalla sitd eteenpéin kyljessa olevan pienen reian kautta (ala kosketa polttimon la-
siosaa) (kuva 7).

ISOLITE LED

LED-komponentin saa vaihtaa vain Bien-Air Dental -yhtion hyvaksyma korjaamo.



‘/r 3x REF 1300967-010

FIG.8

Tiivisteiden vaihtaminen manuaalisesti (ty6kaluja ei tarvita)

Kuva 8
o Ala voitele O-rengasta
s  Kaytd vain laitteelle tarkoitettua O-rengasta
s Tarkista asennuksen jalkeen, ettd O-renkaat eivat ole rikkoutuneet tai naarmuuntuneet



5.3 Tekniset tiedot

Tekniset tiedot MC2

L ilmavirtaus (mitattuna i 8 NU/min (+/-10 %)

Ilmanpaineen vaihteluvali 2,5-5 bar

Kytkentd 1S0 3964 -standardin mukainen istukka
Ei rajoituksia k& . Bien-Air-yhtion

Kayttéajat maarittavat toiminta-ajan sahkoisesti, kayttaen funk-
tiona sovellettavaa vaantsmomenttia.

Pyodrimisnopeuden vaihteluvali 60-40 000 rpm

Pyorimissuunta MyoGta- ja vastapaivaan

Valovoima LED tai polttimo, 10 kix

5.4 Luokitus

Laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukaiseen luokkaan Il a kuuluva laite.
Standardin IEC 60601-1 mukaiseen luokkaan Il tyyppiin B kuuluva laite.

5.5 Suorituskykytiedot

Suorituskykytiedot MC2

Kayttaja ei voi maaritelld suurinta sallittua nopeutta jan-
Sybta nopeus ja vaintmomentti esiasetuksena nitteen avulla. Va3ntsmomenttia voidaan seurata
virransy6ton perusteella.

Nopeusarvon tarkkuus +/-10%

5.6 Kayttoolosuhteet

Kéyttoolosuhteet

J/" Lampotila-alue: +10-+35 °C (+50-+95 °F)
Suhteellisen kosteuden vaihteluvali 30-80 %

limanpaineen vaihteluvali: 700-1060 hPa




CAUTION Do not lubricate! CAUTION Do not lubricate!
or spray internally! or spray internally!

.
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FIG.9

6 Huolto ja kunnossapito
6.1 Huolto - yleista

Puhdista laite ja steriloi irrotettava suojus ennen ensimmaista kayttoa.
Puhdista moottori jokaisen hoitokerran jdlkeen enintddn 30 minuutin kuluttua. Nain toimimalla poistat veri-
tai sylkijaamat

/N varaitus
* Noudata kansallisia puhdistus- ja sterilointimaarayksia, -standardeja ja -ohjeita
* Harjallinen sahkomoottori ei sovellu pesu- ja desinfiointikoneella suoritettavaan automaattiseen puh-
distukseen ja desinfiointiin.

& VAROTOIMI

Ala suihkuta voiteluainetta tai puhdistusliuosta moottoriin. Kuva 9

& VAROTOIMI

Vain irrotettava holkki voidaan steriloida
6.1.1 Huoltotoimenpiteisiin sopivat tuotteet

Kayta vain alkuperaisia Bien-Air Dental SA -yhtion huoltotoimenpiteisiin tarkoitettuja tuotteita ja osia tai Bien-
Air Dental SA -yhtidn suosittelemia tuotteita ja osia. Muiden tuotteiden tai osien kdytto voi aiheuttaa virheitd
kayton aikana tai mitatoida takuun.
s Spraynet®
* Emaksinen puhdistusaine tai puhdistusaine (pH 8-11), jota suositellaan hammaslaaketieteellisten tai
kirurgisten instrumenttien puhdistamiseen. Desinfiointiaineet, jotka koostuvat joko di-
dekyylidimetyyliammoniumkloridista, kvaternaarisesta ammoniumkarbonaatista tai neutraalista
entsymaattisesta tuotteesta (esim. neodisher® Mediclean), ovat myds sallittuja.



6.2 Puhdistus

A VAROTOIMI

* Al3 upota fysiologiseen nesteeseen (NaCl)
alaka kayta keittosuolaliuosta pitadksesi lai-
teen kosteana, kunnes voit puhdistaa sen.

< Ala upota puhdistusnesteeseen.

< Ala puhdista pesu- ja desinfiointikoneessa tai
ultradanipesurilla.

s Al3 suihkuta puhdistusliuosta moottoriin.

e Varmista aina, ettd moottorin liitannat py-
syvat puhtaina.

Poista epdpuhtaudet moottorin ulkopinnasta puh-
distamalla se seuraavalla tavalla:

* Puhdista moottorin ulkopinta kayttden suo-
sitellulla puhdistusaineella kostutettua
nukkaamatonta kangasta.

* Pidé huolta, ettei vettd valu moottoriin is-
tukan tai ruiskun litdnnan kautta.

*  Kuivaa moottorin ulkopinta nuk-
kaamattomalla tekstiililld, joka on kostutettu
Spraynet®-suihkeella

6.3 Ulkosuojuksen
sterilointi

A VAROTOIMI

*  Sovellettavissa vain irrotettavalla suojuksella
varustettuihin moottoreihin.

*  Steriloinnin laatu riippuu merkittavasti lait-
teen puhtaudesta. Vain taysin puhtaat laitteet
voidaan steriloida.

* Voit parantaa steriloinnin tehokkuutta var-
mistamalla, ettd moottori on tdysin kuiva.

o Al kdyta muuta kuin alla kuvattua ste-
rilointimenetelmaa.

e Kayta vain dynaamisia ilmanpoistosykleja:
esityhjio- tai hoy-
ryhuuhtelupainepulssijaksoja (SFPP).

* Jos kansalliset saddckset edellyttavat ste-

rilointia, kayta vain dynaamisia
sterilointilaitteita: ala kayta hoy-
rysterilointilaitetta, jossa on

painovoimansiirtojarjestelma. Kuten kaikkien
instrumenttien kohdalla, poista laite jokaisen
sterilointisyklin jalkeen, kuivaus mukaan lu-
kien, valttadksesi liiallisen altistuminen
kuumuudelle, joka voi aiheuttaa korroosiota

6.3.1 Kasittely

1. Irrota ulkosuojus moottorista.
2. Laita suojus hoyrysterilointia varten hyvaksyttyyn
pakkaukseen.

w

. Steriloi hoyrylla dynaamisen ilmanpoistosyklin
(ANSI/AAMI ST79, kohta 2.19), eli ilman pois-
tamisen suurella teholla, jalkeen (ISO 17665-1,
ISO/TS 17665-2) 135 °Cin (275 °F:n) lampétilassa
3 minuutin ajan tai 132 °C:n (269,6 °F:n) lampo-
tilassa 4 minuutin ajan. Lainkayttoalueilla, joilla
vaaditaan prionien sterilointia, steriloi 135 °C:n
[ampétilassa 18 minuutin ajan.

Huomaa : Hylsy kestaa yli 1000 sterilointia.

Sterilointikdsittelyn suositeltavat oh-
jearvot ovat:

*  Autoklaavin maksimisisalampdtila ei ylita
137 °Cita (278,6 °Fiia) eli autoklaavin ni-
mellislampétilaksi on asetettu 134 °C (273,2
°F), 135 °C (275 °F) tai 135,5 °C (275 °F), kun
otetaan huomioon sterilointilaitteen tarkan
lampdtilan epavarmuus.

* Sterilointiajan enimmadiskesto 137 °C:n
(278,6 °F:n) enimmaislampatilassa on oltava
hoyrysterilointia koskevien kansallisten vaa-
timusten mukainen eikd se saa ylittaa 30
minuuttia

« Sterilointilaitteen
paine on 0,07-3,17 baaria (1-46 psia:ta).

* Lampotilan muutoksen nopeus ei ylitd 15 °C/-
min (59 °F/min) l@mpétilan nousun ja -35
°C/min (-31 °F/min) lampatilan laskun osal-
ta.

*  Paineen muutoksen nopeus ei ylitd 0,45 bar/-
min (6,6 psia/min) paineen nousun ja -1,7
bar/min (-25 psia/min) paineen laskun osal-

sisdosien  absoluuttinen

ta.
* Vesihoyryyn ei lisata kemiallisia tai fy-
sikaalisia reagensseja
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6.4 Pakkaus ja sailytys

ytysolosuhteet

/ﬂ/" Limpétila-alue 0-+40 °C (+32-+104 °F)

Suhteellisen kosteuden vaihteluvali: 10-80 %

Itmanpaineen vaihteluvali 650-1060 hPa
‘T’ Pid3 suojassa sateelta

Laitetta on sdilytettava sterilointipussissa kuivassa ja polyttomassa ymparistossa. Lampotila ei saa ylittaa 55

°C:ta (131 °Fuia). Jos laitetta ei kdyteta vahintaan 7 paivan sisalla steriloinnista, poista laite sterilointipussista ja
laita se sdilytykseen alkuperdispakkaukseen. Jos laitetta ei sdilytetd sterilointipussissa tai jos pussi ei ole enda
steriili, puhdista, kuivaa ja steriloi laite ennen kayttoa

/I\ varoToiMI

Jos laakinnallista laitetta on sailytetty pakastettuna, anna sen l[dmmetd huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

/I\ varoToIMI

Noudata sterilointipussin viimeista kayttopaivaa, joka riippuu sailytysolosuhteista ja pakkaustyypista.

6.5 Huolto

Bien-Air Dental SA suosittelee, ettd kayttdjd tarkastaa tai huoltaa dynaamiset laitteensa 12 kuukauden vélein
noudattaakseen osittain IEC 60601-1 -standardia. Kayttdaika on 5 vuotta.

/N varoTomi

Ala koskaan pura laitetta, lukuun ottamatta steriloitavaa suojusta. Ota yhteytta laitteen toimittajaasi tai Bien-
Air Dental -yhtion palvelukeskukseen kaikissa laitteeseen liittyvissa muutos- ja korjausasioissa.



7 Kuljetus ja havittaminen
7.1 Kuljetus

Kuljetusolosuhteet
/I/" Lampotila-alue: -20-+50 °C

Suhteellisen kosteuden vaihteluvali 5-80 %

Itmanpaineen vaihteluvali: 650-1060 hPa
T"‘ Pidé suojassa sateelta

7.2 Havittaminen

&

Havita tai kierrdta materiaalit voimassa olevan lainsadaddnnon mukaisesti.

X

Tama laite on kierratettava. Sahko- ja elektroniikkalaitteet voivat sisaltdd vaarallisia aineita, jotka aiheuttavat
terveys- ja ymparistoriskejd. Kayttdjan on palautettava laite jalleenmyyijalle tai otettava suoraan yhteytta hyvak-
syttyyn laitokseen taman tyyppisten laitteiden kasittelya ja hyodyntamista varten (EU-direktiivi 2012/19/EU).
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8 Yleistiedot
8.1 Takuuehdot

Bien-Air Dental SA myontad kayttajalle takuun, joka kattaa kaikki toiminnalliset viat ja materiaali- tai tuo-
tantovirheet.

Takuuaika on:
* 18 kuukautta laskutuspaivasta.

Perustellusta vaatimuksesta Bien-Air Dental tai sen valtuutettu edustaja korjaa tai vaihtaa tuotteen maksutta
tayttadkseen taman takuun mukaiset yrityksen velvoitteet.

Mitka tahansa muut vaatimukset, erityisesti vahinkoja ja vammoja ja niiden seurauksia koskevat vaatimukset,
jotka ovat seurausta:

e liiallisesta kulumisesta,

s epdtavanomaisesta tai epdasianmukaisesta kaytosta,

s  huolto-, kokoonpano- tai kunnossapito-ohjeiden noudattamatta jattamisesta,

* epatavallisten kemiallisten, sahkdisten tai elektrolyyttisten vaikutusten aiheuttamista vaurioista,
« virheellisistd ilma-, vesi- tai sahkdliitdnnoista,

eivat kuulu takuun piiriin.

A VAROTOIMI

Takuu raukeaa, jos vahinko ja sen seuraukset johtuvat kolmansien osapuolten, joita Bien-Air Dental SA ei ole
valtuuttanut, suorittamasta virheellisesta huollosta tai laitteen muokkauksesta. Takuupyynnot otetaan huo-
mioon vain, jos tuotteen mukana toimitetaan kopio laskusta tai l3hetysluettelosta. Seuraavat tiedot on
ilmoitettava selvasti: ostopdivamaara, tuotteen viitenumero ja sarjanumero.



8.2 Viitenumerot

iten Selite
1600681-001 MOT ISOLITE (LED)
1600078-001 MOT ISOLITE LK
1600073-001 MOT MC2 IR
1600120-001 ISOLITE/MC2 GREY -RUISKU
1600132-001 ISOLITE SWIVEL GREY -RUISKU
1600134-001 ISOLITE WATER ADJ GREY -RUISKU
1600298-001 ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY -RUISKU
1600315-001 ISOLITE/MC2 COILED BLACK -RUISKU
211.60.18-001 TAKASUOJUS LK-renkaalla
1501368-001 SUOJUS MC2 LK LED
1300967-010 0-RENGAS 8.1x0.73
1500007-005 BULB MOT (5 kappaleen pakkaus)
1600307-001 Virtausmittari mikromoottoreita varten
1600036-006 Spraynet®, puhdistussuihke 500 ml, 6 pullon pakkaus
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